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Bescheinigung 


Die Jomed Implantate GmbH in Rangendingen/Deutschland hat 
eine Gebrauchsmusteranmeldung unter der Bezeichnung 

f 

"Radial aufweitbarer Stent zur implantierung in 
ein KorpergefaB im Bereich einer Gef aBverzwei * 
gung " 

am 17. Mai 1997 beim Deutschen Patentamt eingereicht. 

Die angehefteten Stiicke sind eine richtige und genaue 
Wiedergabe der urspriinglichen Unterlagen dieser Gebrauchs 
musteranmeldung . 

Die Anmeldung hat im Deutschen Patentamt vorlaufig die Sym- 
bole A 61 M und A 61 F der Internationalen Patentklassif ika- 
tion erhalten. 


Munchen, den 19. Mai 1998 
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Jomed Implantate GmbH 
Rudolf -Diesel -St rafie 29 
72414 Rangend ingen 


Radial aufwejtbarer Stent zur Implant ierunq 
in ein KorperqefaB im Bereich einer Gef afiverzweigung 


Die Erfindung betrifft einen radial aufweitbaren Stent zur Im- 
plantierung in ein Korpergefafi im Bereich einer GefaBverzwei- 
gung in Form eines hohl zy 1 indr ischen Elements. An Verengungs- 
stellen in Korpergef aBen Oder Korperhohlungen werden heutzuta- 
ge zur Aufweitung der Verengung und Stabil isierung der Gefafi- 
wand radial aufweitbare Stents eingesetzt. Solche Verengungen 
von Korpergef aBen konnen dabei auch im Bereich von GefaBver- 
zweigungen auftreten. Hier ist der Einsatz herkomml icher 
Stents nicht mdglich, da deren Wandung den freien Blutdurch- 
fluB in das abzweigende GefaB behindern wiirde. In der 
DE 297 01 758.6 wurde daher ein spezieller Stent vorgeschla- 
gen, der einen Abschnitt mit vergroBerten radialen offnungen 
aufweist , so daB dieser Abschnitt uber die Abzweigungsstel le 
des Seitenastgef afies gelegt werden kann und den Blutdurchf lufi 
nicht mehr oder nur noch geringfugig behindert. Bei einer ent- 
sprechend ungiinstigen Stenosenbildung des HauptgefaBes direkt 
im Abzweigungsbereich kann dieser Stent aufgrund der sich uber 
einen ganzen Abschnitt erstreckenden grofien radialen offnungen 
den erkrankten Gef aBabschnitt jedoch nicht geniigend abdecken. 
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Der vorliegenden Erfindung liegt daher die Aufgabe zugrunde, 
einen Stent zu schaffen, der im Bereich von Gef aBverzweigungen 
einsetzbar ist und dabei die obengenannten Nachteile vermei- 
det . 

Die Aufgabe wird mit einem Stent der eingangs genannten Art 
gelost, der erf indungsgemaB dadurch gekennzeichnet ist, daB er 
eine vergroBerte radiale Offnung aufweist und zur Implantie- 
rung in das GefaB auf einem Bal lonkatheter vormontiert ist, 
wobei der Bal lonkatheter einen Hohlraum zum Hindurchf iihren 
eines Fuhrungsdrahtes aufweist, der im Zentrum der vergroBer- 
ten offnung aus dem Hohlraum und dem Stent austritt. Aufgrund 
der lediglich einen vergroBerten offnung in der Stentwandung , 
die direkt iiber die Abzweigungsstel le gelegt werden kann, wird 
sichergestel It , daB die gesamte GefaBwand durch den Stent si- 
cher abgestiitzt wird. Der vergroBerten offnung kommt hierbei 
die Aufgabe zu, den, ungehinderten BlutfluB in das Seitenastge- 
faB zu garantieren. Zur genauen Positionierung dieses Stents 
sind jedoch unbedingt entsprechende Hilfsmittel notig. Allein 
aufgrund der Verwendung von Rontgenkontrastmitteln ist die 
exakte Positionierung der einen vergroBerten offnung iiber der 
Abzweigung nicht moglich. Deswegen ist der erf indungsgemaBe 
Stent auf einem Bal lonkatheter vormontiert, der einen Hohlraum 
fur einen Fiihrungsdraht aufweist, der durch die vergroBerte 
Offnung austritt. Mit Hilfe dieses Fuhrungsdrahtes ist es mog- 
lich, die groBe Offnung des Stents genau iiber dem Abgang des 
Seitengef aBes zu positionieren . Hierzu wird der Katheter durch 
Drehen und Schieben unter Zugabe von Rontgenkontrastmittel und 
visueller Beobachtung auf dem Rontgenschirm so lange manipu- 
liert, bis es moglich ist, den zweiten Fiihrungsdraht in das 
Seitenastgef aB einzuf iihren . Zur Einfiihrung des Ballonkatheters 
in das HauptgefaB kann der Bal lonkatheter in an sich bekannter 
Weise einen entlang seiner Langsachse verlaufenden Hohlraum 
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fiir einen an der Spitze des Bal lonkatheters austretenden er- 
sten Fiihrungsdraht aufweisen. Entlang dieses Ftihrungsdrahtes 
kann er problemlos bis zur Gef aBabzweigung vorgeschoben wer- 
den, bevor mit Hilfe des zweiten Ftihrungsdrahtes die exakte 
Positionierung der vergrofierten Offnung vorgenommen wird. 
Nachdem sichergestel 1 t ist, daB der Katheter exakt positio- 
niert ist, wird der Ballon aufgeblasen, und der Stent legt 
sich an die GefaBwandung an. AnschlieBend kann der Katheter 
entlang der beiden Fiihrungsdrahte wieder aus dem GefaB her- 
ausgezogen werden. Der Stent verbleibt mit den beiden Drahten 
im GefaB. uber den Fiihrungsdraht des Seitenastgef aBes kann ein 
weiterer Bal lonkatheter in die Verzweigung eingefiihrt werden, 
ura die vergroBerte offnung erf order 1 ichenfal 1 s nachzudehnen . 
Somit kann gewahrleistet werden, daB kein Wandungsteil des 
Stents den BlutfluB in das Seitenastgef aB behindert. Fiir die 
Ausbildung des Bal lonkatheters gibt es unterschiedl iche Mog- 
lichkeiten. So kann der Hohlraum fiir den aus der vergroBerten 
offnung herausgef iihrten Fiihrungsdraht durch Befestigen eines 
Rohrchens auf der Bal lonoberf lache gebildet werden. Dieser 
Hohlraum kann jedoch auch durch den Zwischenraum eines doppel- 
wandigen Ballons gebildet sein. Auch das Oberziehen eines 
dehnbaren Schlauchstiickes bis iiber den Ballon ist moglich, um 
einen Hohlraum zwischen diesem iibergezogenen Schlauchstiick und 
dem Ballon fiir den Fiihrungsdraht zu schaffen. Bei einer alter- 
nativen Ausgestaltung kann der Bal lonkatheter drei koaxial an- 
geordnete Schlauche aufweisen, wobei die beiden innenliegenden 
Schlauche Hohlraume zur Aufnahme der beiden Ftihrungsdrahte 
bilden. 

Auch der Stent selbst kann auf unterschiedl iche Art und Weise 
ausgebildet sein. Er kann eine multizellulare Wandung aufwei- 
sen und aus einem Rohr gefertigt sein. Aber auch das Fertigen 
des Stents aus Draht ist moglich. Dabei kann er aus Draht ge- 
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bogen, geflochten, gestrickt oder gewirkt sein. Zweckmafiiger- 
weise kann die vergroBerte Offnung in der Mitte des Stents an- 
geordnet sein, jedoch ist auch eine auBermittige Anordnung der 
vergroSerten Offnung fur bestimmte Anwendungsf al le realisier- 
bar . 

Im folgenden wird ein bevorzugtes Ausf iihrungsbeispiel eines 
erfindungsgemaBen Stents anhand der Zeichnung naher beschrie- 
ben . 

Es zeigen: 

Fig- 1 drei schematische Darstel lungen von GefaB- 

verzweigungen mit Stenosen; 

Fi g- 2 eine Darstel lung der Oberf lachenstruktur 

eines erfindungsgemaBen Stents; 

Fig- 3 eine Seitenansicht eines auf einen Ballon- 

katheter vorraontierten Stents. 

Fig. 1 zeigt drei Beispiele typischer Stenosen, wie sie an 
Gefaflverzweigungen auftreten konnen . In Fig. la befindet sich 
die Stenose 12 im HauptgefaB 10 vor der Abzweigung eines Sei— 
tenastgef aBes 11. In Fig. lb liegt eine sehr groBe Stenose 12' 
direkt gegeniiber der Abzweigung des Seitenastgef aBes 11 und in 
Fig. lc im Obergang zwischen HauptgefaB 10 und Seitenastge- 
faB 11. Insbesondere die Stenose nach Fig. lb ist mit einem 
Bif urkations-Stent mit einem Abschnitt mit vergroBerten radia- 
len tjffnungen nur unzureichend abzudecken. Gerade fur solche 
Falle eignet sich ein erf indungsgemaBer Stent, wie er in den 
Fig. 2 und 3 dargestellt ist. Fig. 2 zeigt die Oberf lachen- 
struktur eines Stents 20, der eine Vielzahl von im gedehnten 
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Zustand rautenf ormigen radialen offnungen 21 aufweist. Im 
mittleren Bereich des Stents 20 ist eine einzige, sehr groBe 
rautenf brmige Offnung 22 eingeformt, die in einem KorpergefaB 
genau liber die Abzweigung eines Seitenastgef aBes 11 (Fig. 1) 
gelegt werden kann. Zur Erroogl ichung der lagegenauen Positio- 
nierung des Stents 20 ist dieser, wie in Fig. 3 gezeigt ist, 
auf einem Bal lonkatheter 30 vormontiert. Der in Fig. 3 gezeig- 
te Bal lonkatheter 30 weist in seinem Inneren einen nicht naher 
dargestel lten Hohlraum zum Durchfuhren eines ersten Fiihrungs- 
drahtes 31 auf. Im Bereich eines Ballons 32 des Katheters 30 
ist ein Stent 20 aufgezogen. Bis in den Bereich des Ballons 32 
erstreckt sich auBerdem ein weiterer Hohlraum 33 zum Hindurch- 
ftihren eines zweiten Fuhrungsdrahtes 34, der im Bereich der 
vergroBerten offnung 22 aus dem Hohlraum 33 und aus dem 
Stent 20 austritt. Dieser Fiihrungsdraht 34 wird in ein Seiten- 
astgefaB 11 eingefiihrt und dient somit als Justierhilfe fur 
die Positionierung des Stents 20 in einem KorpergefaB 10. Er 
kann auBerdem, nach Herausziehen des Ballonkatheters 30 aus 
dem GefaB 10, als Fiihrungsdraht fur einen weiteren Ballonka- 
theter zur Weitung der vergroBerten Offnung 22 eingesetzt 
werden. Die dargestel lten Ausf tihrungsf ormen des Ballonkathe- 
ters 30 sowie des Stents 20 sind lediglich beispielhaf t . Der 
notwendige Hohlraum 33 zur Durchfiihrung des zweiten Fuhrungs- 
drahtes 34 kann beispielsweise auch durch einen doppelwandigen 
Ballon 32 oder zwei koaxiale Schlauchstiicke gebildet werden. 
Der dargestellte Stent 20 ist aus einem Rohrchen geschnitten; 
er kann jedoch auch aus Draht gebogen, gestrickt, geflochten 
oder gewirkt werden. 
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Schutzanspriiche : 


1. Radial aufweitbarer Stent zur Implantierung in ein Korper- 
gefaB im Bereich einer Gef aBverzweigung in Form eines 
hohlzylindrischen Elements, dadurch gekennzeichnet , daB er 
eine vergroBerte radiale offnung (22) aufweist und zur 
Implantierung in das GefaB (10) auf einem Ballonkathe- 
ter (30) vormontiert ist, wobei der Bal lonkatheter (30) 
einen Hohlraum (33) zum Hindurchf tihren eines Fiihrungsdrah- 
tes (34) aufweist, der im Zentrum der vergroBerten off- 
nung (22) aus dem Hohlraum (33) und dem Stent (20) aus- 
tritt . 

2. Stent nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, daB der 
Bal lonkatheter (30) einen entlang seiner Langsachse ver- 
laufenden Hohlraum fur einen an der Spitze des Ballonka- 
theters (30) austretenden Fiihrungsdraht (31) aufweist. 

3. Stent nach Anspruch 1 und 2, dadurch gekennzeichnet, daB 
der Bal lonkatheter (30) nach der Dilatation des 
Stents (20) entlang der beiden Fuhrungsdrahte (31, 34) aus 
dem GefaB (10) herausziehbar ist. 

4. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Hohlraum (33) fur den aus der vergroBer- 
ten offnung (22) herausgef uhrten Fiihrungsdraht (34) durch 
Befestigen eines Rohrchens auf der Bal lonoberf lache gebil- 
det wird. 


./. 
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5. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Hohlraum (33) fur den aus der vergrofier- 
ten offnung (22) herausgefiihrten Fiihrungsdraht (34) durch 
den Zwischenraura eines doppelwandigen Ballons (32) gebil- 
det wird. 

6. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Hohlraum (33) fur den aus der vergroBer- 
ten offnung (22) herausgefiihrten Fiihrungsdraht (34) durch 
den- Zwischenraum eines liber den Ballon (32) gezogenen, 
dehnbaren Schlauchstiicks und dem Ballon (32) gebildet 
wird . 

7. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 3, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Bal lonkatheter (30) drei koaxial ange- 
ordnete Schlauche aufweist, wobei die beiden innenliegen- 
den Schlauche Hohlraume zur Aufnahme der beiden Fiihrungs- 
drahte (31, 34) bilden. 

8. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB er aus einem Rohr gefertigt ist und eine 
multizel lulare Wandung aufweist. 

9. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB er aus Draht gebogen ist. 

10. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB er aus Draht geflochten, gestrickt Oder 
gewirkt ist. 

11. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, daB die vergrofierte Offnung (22) in der Stent- 
Mitte angeordnet ist. 
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12. Stent nach einem der Anspriiche 1 bis 10, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafi die vergroSerte Offnung (22) auBermittig am 
Stent (20) angeordnet ist. 


DM/F 
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